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Obavijest Komisije — Primjena pravne stecevine Unije u podrudju farmaceutskih proizvoda na
trzistima koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije ili preko nje nakon
isteka prijelaznog razdoblja

(2020/C 447/05)

Ujedinjena Kraljevina napustila je Europsku uniju 1. veljace 2020. i postala ,treca zemlja” (!). U Sporazumu o povlacenju (?)
predvideno je prijelazno razdoblje do 31. prosinca 2020. Do tog se datuma pravo Unije u cijelosti primjenjuje na
Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini (). To uklju¢uje pravnu stecevinu Unije u podru¢ju farmaceutskih
proizvoda, posebno Direktivu 2001/82 (%), Direktivu 2001/83 (), Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2016/161 (°) i ¢lanak
13. Direktive 2001/20 (), koji su relevantni za ovu Obavijest.

Na kraju prijelaznog razdoblja pravo Unije prestaje se primjenjivati na Ujedinjenu Kraljevinu. Bududi da se pocinje
primjenjivati Protokol o Irskoj | Sjevernoj Irskoj, odredeno zakonodavstvo Unije (ukljuCujuéi prethodno navedeno
zakonodavstvo) i mjere za njegovu provedbu, izmjenu i zamjenu postaju, medutim, primjenjivi na Ujedinjenu Kraljevinu i
u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom u skladu s ¢lankom 5. stavkom 4. i to¢kom 20. Priloga 2. Protokolu o
Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

To konkretno znaci sljedece:

— lijekovi (u podru¢ju primjene prethodno navedenog zakonodavstva) stavljeni na trziste u Sjevernoj Irskoj moraju biti u
skladu s regulatornim zahtjevima utvrdenima u pravu Unije (usp. ¢lanak 5. stavak 4. Protokola o Irskoj [ Sjevernoj Irskoj
u vezi s Prilogom 2. tom protokolu),

— lijekovi moraju imati valjano odobrenje za stavljanje u promet u EU-u ili Sjevernoj Irskoj ¢iji se nositelj nalazi u EU-u ili
Sjevernoj Irskoj,

— trgovina lijekovima iz Velike Britanije u Sjevernu Irsku ili Uniju ¢ini uvoz u smislu primjenjivog prava Unije,

— trgovina lijekovima iz Unije ili Sjeverne Irske u bilo koji drugi dio Ujedinjene Kraljevine (Velika Britanija) ili bilo koju
drugu tre¢u zemlju ¢ini izvoz u smislu primjenjivog prava Unije,

— odobrenja koja su izdala tijela Ujedinjene Kraljevine u nacelu nisu valjana u skladu s pravom Unije i mogu se priznati u
Sjevernoj Irskoj samo ako su donesena u skladu s primjenjivim pravom Unije (usp. ¢lanak 7. stavak 3. Protokola o Irskoj
| Sjevernoj Irskoj),

— svi koraci u opskrbi lijekovima koji se moraju provesti u Uniji (npr. pustanje serije u promet) kako bi se omoguéilo
stavljanje na trziste lijekova u skladu s pravom Unije moraju se odvijati u (geografskom) podru¢ju primjene prava
Unije, tj. u Uniji ili Sjevernoj Irskoj, a u Velikoj Britaniji smiju se provoditi samo postupci koji se smiju provoditi u
tre¢im zemljama.

(') Treca zemlja je zemlja koja nije drzava ¢lanica Unije.

() Sporazum o povlacenju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz Europske unije i Europske zajednice za atomsku
energiju (SL L 29, 31.1.2020.,, str. 7.) (,Sporazum o povlacenju”).

() Uz odredene iznimke iz ¢lanka 127. Sporazuma o povlacenju, od kojih ni jedna nije relevantna u kontekstu ove obavijesti.

(*) Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim
proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).

() Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SLL 311, 28.11.2001., str. 67.).

() Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu (SL L 32, 9.2.2016., str. 1.).

() Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. travnja 2001. o uskladivanju zakonodavstava i drugih propisa drzava
¢lanica koji se odnose na provedbu dobre klinicke prakse prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova za humanu uporabu (SL L
121, 1.5.2001., str. 34.).
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Komisija i Europska agencija za lijekove od 2017. aktivno stavljaju na raspolaganje sve relevantne informacije kako bi
skrenule pozornost svih relevantnih dionika na posljedice povlacenja Ujedinjene Kraljevine i upozorile ih na potrebu za
pravodobnom prilagodbom prije isteka prijelaznog razdoblja. Potrebne izmjene posebno su objasnjene u Obavijestima o
Brexitu kako su zadnje izmijenjene i objavljene, i to 7. svibnja 2020. za klinicka ispitivanja (¥) i 13. ozujka 2020. za
lijekove (°).

Medutim, nekim trzistima koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije ili preko nje (Cipar, Irska,
Malta i Sjeverna Irska) (') mozda Ce trebati jo§ neko dodatno vrijeme kako bi se prilagodili lanci opskrbe i uzeo u obzir kraj
prijelaznog razdoblja. U tom je kontekstu klju¢no da se pravna ste¢evina Unije u podruc¢ju farmaceutskih proizvoda
provodi i primjenjuje tako da se sprijedi nestasica lijekova i osigura visoka razina zastite javnog zdravlja predvidena
pravom Unije.

Komisija je za prethodno navedena trzista koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije ili preko
nje utvrdila sljedece glavne poteskole u pogledu uskladivanja s pravnom ste¢evinom Unije u podrucju farmaceutskih
proizvoda:

1. Nepostojanje subjekata koji posjeduju odobrenje za proizvodnju potrebno za uvoz lijekova iz tre¢ih zemalja;
2. Poteskole u provodenju ispitivanja kontrole kvalitete (,ispitivanje serije”);

3. Poteskoce u uskladivanju s odredbama Direktive 2001/83/EZ i Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 u pogledu
stavljanja i provjere jedinstvenog identifikatora.

Uzimaju¢i u obzir te poteskoce i izvanredne okolnosti uzrokovane pandemijom bolesti COVID-19, Komisija prima na
znanje zahtjev privatnih i javnih dionika u Uniji i Ujedinjenoj Kraljevini za omogu¢ivanje dodatnog vremena za prelazak
na potpunu uskladenost s pravnom stecevinom Unije u podruéju farmaceutskih proizvoda.

1. Nepostojanje subjekata koji posjeduju odobrenje za proizvodnju potrebno za uvoz lijekova iz tre¢ih zemalja

A. Lijekovi za humanu uporabu i veterinarsko-medicinski proizvodi

U skladu s ¢lankom 40. stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 44. stavkom 3. Direktive 2001/82/EZ, svaki subjekt
koji na trziste stavlja lijekove iz tre¢ih zemalja u skladu s pravom Unije (u Uniji ili Sjevernoj Irskoj) uvoznik je u smislu
prava Unije te stoga mora posjedovati odobrenje za proizvodnju koje je izdala drzava ¢lanica u kojoj uvoznik ima poslovni
nastan ili, u slu¢aju uvoznika s poslovnim nastanom u Sjevernoj Irskoj, Ujedinjena Kraljevina u vezi sa Sjevernom Irskom u
skladu s ¢lancima 41. i 42. Direktive 2001/83/EZ za lijekove za humanu uporabu ifili ¢lancima 45. i 46.
Direktive 2001/82/EZ za veterinarske lijekove. Uvjeti za takvo odobrenje za proizvodnju ukljucuju, medu ostalim,
dostupnost kvalificirane osobe u Uniji ili Sjevernoj Irskoj, inspekciju proizvodacajuvoznika i njegovu uskladenost s
dobrom proizvodackom praksom.

U skladu s ¢lankom 118. Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 84. tockom (e) Direktive 2001/82/EZ nadlezna tijela koja
primjenjuju pravnu steCevinu Unije u podrudju farmaceutskih proizvoda obvezna su suspendirati ili opozvati odobrenje za
stavljanje lijeka u promet ako nositelj tog odobrenja nema valjano odobrenje za proizvodnju ili ne ispunjava jedan od uvjeta
potrebnih za dobivanje takvog odobrenja za proizvodnju.

Kako bi se subjektima na trzi§tima koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije omogucilo
dodatno vrijeme da u izvanrednim okolnostima globalne pandemije u potpunosti ispune zahtjeve pravne stecevine Unije u
podrugju farmaceutskih proizvoda, nadlezna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom
mogla bi u razdoblju od sije¢nja 2021. do 31. prosinca 2021. primjenjivati sljedec¢u praksu.

() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf

() https://www.ecma.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

(") Te su drzave ¢lanice izdvojene u ovoj Obavijesti zbog ¢injenice da se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima s trzista Ujedinjene
Kraljevine i jer velik dio lijekova koje uvoze dolazi iz Ujedinjene Kraljevine.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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U tom bi slu¢aju nadlezna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom dopustila uvoz
lijekova iz Velike Britanije veleprodajama koje ne posjeduju odobrenje za proizvodnju u skladu s ¢lankom 40. Direktive
2001/83[EZ i ¢lankom 44. Direktive 2001/82; i ii. ne bi suspendirala ili opozvala odobrenja za stavljanje u promet tih
lijekova u skladu s ¢lankom 118. Direktive 2001/83 i ¢lankom 84. tockom (e) Direktive 2001/82 ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

— lijekovi koji se isporucuju iz Velike Britanije ili preko nje i stavljaju na trziSte u skladu s pravom Unije (tj. uvoze se u
Uniju ili Sjevernu Irsku) podvrgnuti su ispitivanju kontrole kvalitete (,ispitivanje serije” ('), i to ili u Uniji, kako je
predvideno ¢lankom 51. stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ za lijekove za humanu uporabu i ¢lankom 44. stavkom 3.
Direktive 2001/82/EZ za veterinarsko-medicinske proizvode, ili u Velikoj Britaniji u skladu s ¢lankom 20. to¢kom (b)
Direktive 2001/83/EZ za lijekove za humanu uporabu i ¢lankom 24.b Direktive 2001/82/EZ za veterinarsko-
medicinske proizvode (vidjeti odjeljak 2. ove Obavijesti),

— lijekovi koji se isporucuju iz Velike Britanije ili preko nje i stavljaju na trziSte u skladu s pravom Unije (tj. uvoze se u
Uniju ili Sjevernu Irsku) podvrgnuti su pustanju serije u promet koje provodi kvalificirana osoba u Uniji ili u
Ujedinjenoj Kraljevini i koja primjenjuje standarde kvalitete istovjetne onima utvrdenima u pravu Unije, ¢ime se
osigurava jednakovrijedna razina zastite zdravlja ljudi,

— subjekt koji stavlja na trziste lijekove koji se isporucuju iz Velike Britanije ili preko nje u skladu s pravom Unije (u Uniji
ili Sjevernoj Irskoj) nositelj je odobrenja za distribuciju izdanog prije isteka prijelaznog razdoblja u skladu s ¢lankom 77.
stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ za lijekove za humanu uporabu ifili ¢lankom 65. stavkom 1. Direktive 2001/82/EZ
za veterinarsko-medicinske proizvode,

— odobrenje za stavljanje u promet predmetnog lijeka izdalo je nadlezno tijelo drzave ¢lanice EU-a, Komisija ili nadlezno
tijelo Ujedinjene Kraljevine prije isteka prijelaznog razdoblja i u skladu s pravom Unije,

— lijekovi koji se isporucuju iz Velike Britanije ili preko nje dostupni su krajnjem potro$acu na istom trzistu koje se
tradicionalno oslanja na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije i na koje se uvoze te nisu dostupni u drugim drzavama
¢lanicama EU-a.

Nadlezna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom u tom bi slucaju na mjese¢noj osnovi
Komisiji podnosila i izvjes¢a o napretku koji su veleprodajni distributeri koje uvoze lijekove ostvarili u ispunjavanju uvjeta
potrebnih za dobivanje odobrenja za proizvodnju utvrdenih u ¢lanku 41. Direktive 2001/83/EZ i clanku 45.
Direktive 2001/82[EZ, ukljucujuéi osobito sklapanje ugovornih odnosa izmedu tih veleprodajnih distributera i
kvalificiranih osoba u Uniji.

B. Ispitivani lijekovi

U skladu s ¢lankom 13. Direktive 2001/20/EZ, za stavljanje na trZiste ispitivanih lijekova iz tre¢ih zemalja u skladu s
pravom Unije uvoznik mora posjedovati i odobrenje za proizvodnju. Nakon isteka prijelaznog razdoblja taj se uvjet
primjenjuje i na opskrbu ispitivanim lijekovima iz Velike Britanije ili kroz nju u Cipru, Irskoj, Malti i Sjevernoj Irskoj.
Slicno zahtjevima za odobrenja za proizvodnju u skladu s ¢lankom 41. Direktive 2001/83 i ¢lankom 44. Direktive
2001/82, ¢lankom 13. stavkom 2. Direktive 2001/20/EZ zahtijeva se i da nositelj odobrenja za proizvodnju ima stalno na
raspolaganju usluge najmanje jedne kvalificirane osobe na podruéju primjene prava Unije, tj. u Uniji ili Sjevernoj Irskoj.

(") U skladu s ¢lankom 51. stavkom 1. tockom (b) Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 55. stavkom 1. to¢kom (b) Direktive 2001/82/EZ
lijekovi uvezeni u EU moraju se podvrgnuti ispitivanju kontrole kvalitete (,ispitivanje serije”) u EU-u/EGP-u. Tim se odredbama
propisuje da je, u slucaju lijekova uvezenih iz tre¢ih zemalja, bez obzira na to jesu li proizvedeni u Uniji, svaka proizvodna serija u
drzavi ¢lanici bila podvrgnuta potpunoj kvalitativnoj analizi, kvantitativnoj analizi barem svih djelatnih tvari, kao i svim drugim
ispitivanjima i kontrolama nuznima za osiguravanje kvalitete lijekova u skladu sa zahtjevima odobrenja za stavljanje u promet.
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Kako bi se subjektima na trziStima koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije omogudilo
dodatno vrijeme da u izvanrednim okolnostima globalne pandemije u potpunosti ispune zahtjeve pravne stecevine Unije u
podrucju farmaceutskih proizvoda, nadlezna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom
mogla bi u razdoblju od sije¢nja 2021. do 31. prosinca 2021. primjenjivati sljede¢u praksu u pogledu ispitivanih lijekova.

U tom bi slu¢aju nadlezna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom dopustila uvoz
ispitivanih lijekova iz Velike Britanije veleprodajama koje ne posjeduju odobrenje za proizvodnju u skladu s ¢lankom 13.
Direktive 2001/20/EZ ako su ispunjeni sljededi uvjeti:

— lijekovi koji se isporucuju iz Velike Britanije ili preko nje i koji su odobreni za uporabu u skladu s pravom Unije (tj.
uvezeni u EU ili Sjevernu Irsku) podlijezu pustanju serije u promet ili u Uniji, kako je predvideno ¢lankom 13. stavkom
3. Direktive 2001/20, ili u Velikoj Britaniji u skladu s ¢lankom 13. stavkom 3. Direktive 2001/20/EZ,

— odobrenje za klini¢ka ispitivanja predmetnog lijeka izdalo je nadlezno tijelo drZave ¢lanice EU-a, Komisija ili Ujedinjena
Kraljevina prije isteka prijelaznog razdoblja i u skladu s pravom Unije,

— lijekovi koji se isporucuju iz Velike Britanije ili preko nje dostupni su krajnjem potrodacu na istom trzistu koje se
tradicionalno oslanja na opskrbu lijekovima iz Velike Britanije i na koje se uvoze te nisu dostupni u drugim drzavama
¢lanicama EU-a.

Nadlezna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom u tom bi slucaju na mjese¢noj osnovi
Komisiji podnosila i izvjes¢a o napretku subjekata koji uvoze ispitivane lijekove u ispunjavanju uvjeta potrebnih za
dobivanje odobrenja za proizvodnju u skladu s ¢lankom 13. Direktive 2001/20/EZ, ukljucujuéi osobito sklapanje
ugovornih odnosa izmedu tih subjekata i kvalificiranih osoba u Uniji.

2. Ispitivanje serije lijekova za humanu uporabu i veterinarsko-medicinskih proizvoda

U skladu s ¢lankom 51. stavkom 1. tockom (b) Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 55. stavkom 1. tockom (b) Direktive
2001/82[EZ lijekovi uvezeni u EU moraju se podvrgnuti ispitivanju kontrole kvalitete (,ispitivanje serije”) u EU-u/EGP-u.
Zahtjev za utvrdivanje mjesta pustanja serije u promet u Uniji temeljni je stup sustava Unije za osiguravanje kvalitete
lijekova koji se stavljaju na trziste u Uniji. Medutim, u pogledu ispitivanja kontrole kvalitete mogu postojati objektivni
razlozi izvan kontrole nositelji odobrenja za stavljanje u promet koji su mozda sprijecili pravovremeni prijenos takvih
aktivnosti ispitivanja u Uniji ili Sjevernoj Irskoj do kraja prijelaznog razdoblja.

U tim slu¢ajevima, ¢lankom 20. tockom (b) Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 24. tockom (b) Direktive 2001/82/EZ dopusta
se da uvoznici koji lijekove isporucene iz Velike Britanije ili preko nje stavljaju na trziste u Cipru, Irskoj, Malti ili Sjevernoj
Irskoj ili veleprodajni distributeri koji te lijekove stavljaju na trziste kako je opisano u odjeljku 1., u opravdanim
slu¢ajevima provedu odredene kontrole u Velikoj Britaniji. Uzimajuéi u obzir izvanredne okolnosti opisane u ovoj
Obavijesti, Komisija smatra da ,opravdani slu¢aj” u smislu ¢lanka 20. tocke (b) Direktive 2001/83/EZ i ¢lanka 24. tocke (b)
Direktive 2001/82/EZ nastupa kada su ispunjeni sljedeéi uvjeti:

— usludajevima iz prethodnog odjeljka 1., pustanje svake serije u promet provodi kvalificirana osoba na lokaciji u EU-u ili
u Ujedinjenoj Kraljevini uz primjenu standarda kvalitete istovjetnih onima utvrdenima pravom Unije, ¢ime se osigurava
jednaka razina zastite zdravlja ljudi ili Zivotinja,

— objekt koji je imenovala treca strana koja provodi ispitivanje kontrole kvalitete pod nadzorom je nadleznog tijela,
ukljucujuéi provjere na terenu. Vidljiv je napredak u pogledu prijenosa mjesta za ispitivanje kontrole kvalitete u Uniju
ili Sjevernu Irsku. Mjesto za ispitivanje serije trebalo bi utvrditi u roku od dvanaest mjeseci nakon isteka prijelaznog
razdoblja, a najkasnije do 31. prosinca 2021.



C 447/14 Sluzbeni list Europske unije 23.12.2020.

Da bi se primijenilo odstupanje predvideno ¢lankom 20. tockom (b) Direktive 2001/83EZ za lijekove za humanu uporabu
i ¢lankom 24. tockom (b) Direktive 2001/82[EZ za veterinarsko-medicinske proizvode, nositelji odobrenja za stavljanje u
promet trebali bi obavijestiti nadlezno tijelo koje je izdalo odobrenje za stavljanje u promet predmetnog proizvoda (Cipar,
Irska, Malta ili Sjeverna Irska) te navesti da su prethodno navedeni kriteriji ,opravdanog slucaja” u smislu ¢lanka 20.
tocke (b) Direktive 2001/83 i ¢lanka 24. (b) ispunjeni, uklju¢ujuéi razloge iz kojih su, prema njihovu misljenju, ispunjeni.
Za stavljanje lijekova na trziste u Sjevernoj Irskoj nadlezno tijelo je MHRA. Za lijekove odobrene centraliziranim
postupkom nadlezno tijelo je EMA.

Sve takve obavijesti trebale bi se dostaviti bez nepotrebne odgode i trebale bi se zaprimiti $to prije po isteku prijelaznog
razdoblja, a najkasnije do 30. sijecnja 2021.

3. Zahtjevi koji se odnose na stavljanje jedinstvenog identifikatora za lijekove za humanu uporabu

Buduéi da se prema Protokolu o Irskoj | Sjevernoj Irskoj Direktiva 2001/83 u svojoj sadasnjoj verziji primjenjuje na
Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom, sigurnosne oznake (tj. instrument za
suzbijanje krivotvorenja i jedinstveni identifikator) utvrdene u c¢lanku 54. tocki (o) i ¢lanku 54.a stavku 1.
Direktive 2001/83/EZ primjenjuju se i na lijekove stavljene na trziste u Sjevernoj Irskoj. Ne dovodedi u pitanje primjenu
navedenog zakonodavstva Unije na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom, za
stavljanje na trzite lijekova u bilo kojem drugom dijelu Ujedinjene Kraljevine osim u Sjevernoj Irskoj nece se zahtijevati
uporaba sigurnosnih oznaka, kao to je jedinstveni identifikator, predvidenih pravom Unije.

To zna¢i da bi od 1. sije¢nja 2021. pakiranja lijekova namijenjena Velikoj Britaniji trebalo odvajati od pakiranja
namijenjenih Cipru, Irskoj, Malti ili Sjevernoj Irskoj, ¢ak i ako se opskrba odvija preko Velike Britanije. Kao i za sve lijekove
koji se stavljaju na trziSte u Uniji, informacije o pakiranjima namijenjenima Cipru, Irskoj, Malti ili Sjevernoj Irskoj potrebno
je ucitati u europsku sredi$nju tocku ili repozitorije odgovarajucih drzavnih podrudja, ali to ne vrijedi i za informacije o
pakiranjima s kona¢nim odredistem u bilo kojem drugom dijelu Ujedinjene Kraljevine osim Sjeverne Irske (Velika Britanija).

U pogledu pakiranja izvezenih iz Unije u bilo koju tre¢u zemlju, kao $to je Ujedinjena Kraljevina, ¢lankom 22. Delegirane
uredbe Komisije (EU) 2016/161 obvezuje se gospodarski subjekt koji izvozi lijekove da povuce iz uporabe sve jedinstvene
identifikatore koji su mozda ve¢ bili stavljeni na pakiranje prije izvoza.

Ako se lijekovi preko Velike Britanije isporucuju Cipru, Irskoj, Malti ili Sjevernoj Irskoj, uvoznik koji posjeduje odobrenje za
proizvodnju u nacelu bi pri stavljanju tih lijekova na trziste trebao na njih staviti novi jedinstveni identifikator (usp. clanak
4. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161). Medutim, trenuta¢no ne postoje uvoznici koji posjeduju odobrenje za
proizvodnju smjesteni u Cipru, Irskoj, Malti i Sjevernoj Irskoj koji mogu ispuniti obvezu stavljanja novog jedinstvenog
identifikatora od 1. sije¢nja 2021. kako je propisano pravom Unije, stoga bi bilo prakticki nemogude posti¢i uskladenost.
Istodobno se mora sprijeciti stavljanje na trziste Unije lijekova bez sigurnosnih oznaka, kako bi se osigurala visoka razina
zastite javnog zdravlja i izbjegla prisutnost krivotvorenih lijekova u Uniji.

U cilju rjesavanja tog pitanja Komisija namjerava izmijeniti ¢lanak 22. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161.

Gospodarski subjekti odgovorni za izvoz lijekova (stavljenih na trzi$te u Uniji, izvezenih u Veliku Britaniju i zatim uvezenih
u Cipar, Irsku, Maltu ili Sjevernu Irsku) iz Unije u Veliku Britaniju u tom slucaju viSe ne bi bili obvezni povudi iz uporabe
jedinstveni identifikator u skladu s ¢lankom 22. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161.
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U skladu s tim pristupom nadlezZna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom dopustila bi
uvoz lijekova iz Velike Britanije koji nose jedinstvene identifikatore koji nisu povuceni iz uporabe ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

— veleprodajni distributer ili nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet s poslovnim nastanom u Uniji koji je
odgovoran za izvoz lijeka u Ujedinjenu Kraljevinu provjerio je jedinstveni identifikator u europskom ili nacionalnom
repozitoriju,

— veleprodajni distributer koji uvozi proizvod u Sjevernu Irsku, Irsku, Cipar ili Maltu provjerio je jedinstveni identifikator
u europskom ili nacionalnom repozitoriju.

Nadlezna tijela Irske, Malte, Cipra i Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom u tom bi slu¢aju na mjese¢noj osnovi
Komisiji podnosila i izvje$¢a o napretku koji su veleprodajni distributeri koje uvoze lijekove ostvarili u ispunjavanju obveza
na temelju Direktive 2001/83 i Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 u pogledu stavljanja jedinstvenog identifikatora.
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